
















　先生は 1975 年 3 月に昭和大学医学部をご卒業と
なられまして，その後，同年 4月に昭和大学大学院
医学研究科第二薬理学専攻の博士課程に進学されま
した．79 年 3 月に医学博士となられまして，同年 4
月に第二薬理学教室の助手になられました．




は専任講師として復帰されました．1986 年 4 月に
は第一薬理学教室の助教授になられまして，翌年，
2 度目のご留学ということで，英国ロンドン大学
Royal Postgraduate Medical School Hammersmith 
Hospital の臨床薬理学教室に留学されました．




科大学病院治験管理室の室長を 1996 年から 2011 年





























































































































































































































































































































































































たものです．ヘルシンキ宣言は，もう 6 回，7 回，
改定を繰り返されておりますが，ベルモント・レ
ポートは改定されておりません．
先生方に，ベルモント・レポートを知っていただき
たいと思うのですが，この 3つの倫理原則，「人格
の尊重」「善行」「正義」．これだけじゃ「何のことっ
た？」という話になるんですけど，これを，もう少
し説明すると，人格を尊重をするために，適切なイ
ンフォームド・コンセントを取ってくださというこ
とです．インフォームド・コンセントの中でイン
フォメーションするものは「日常の診療」じゃない
ですよ，日常の診療よりも，より詳しく，「研究」
をするというインフォームメーションをしてくださ
いということです．そしてそのことについて理解を
得てください．自発性も大切ですから，自発性とは
あなたには他の治療法もありますよということで
す．このような情報を理解してもらうことが「人格
の尊重」で，その手続きがインフォームド・コンセ
ントですということです．
　それからランダム化，ランダム化でよく言われて
いるのが無作為化して患者さんをわける方法ですと
よく同意書に書いてありますが，それでは患者さん
もよく分かりません本当はドクターも患者さんも治
療法は選べないんですよ．「あなたはどの治療法に
なるか分かりませんけどいいですか」ということ
が，患者さん側に立った説明の仕方だということで
す．このように「人格の尊重」って言ったら訳分か
りませんが，こういう意味で理解すると，非常に，
理解しやすくいいことを言ってるなと思うわけで
す．
　その次は，「善行」ですけど，「善行」って，よく
分かんないんですが，つまりリスク・ベネフィット
を考えなさいということです．リスク・ベネフィッ
トって何かっていうと，「治療」として目の前の患
者さんのリスク・ベネフィットはよく分かりますよ
ね，ここはよく分るんですが，「研究」になってく
ると，今いる目の前の患者さんのリスクがあるかも
しれない，でも将来の患者さんの，あるいは社会の
ベネフィットというのもあるわけす．ここがリスク
とベネフィットなんですね．
　われわれ，やはり大学にいる医療人としては，
「研究」をして医療を進歩させていかなくちゃいけ
ない．進歩させるということは将来の患者さんとか
社会に貢献したいわけです．このことと目の前の患
者さんのリスク・ベネフィットを，いつも考えなく
てはいけないということです．言いかえると絶え
ず，目の前の患者さんのリスクとベネフィットだけ
を考えるのではなくて，将来の患者さんのリスク・
ベネフィットと目の前にいる患者さんのリスク・ベ
ネフィットということを，いつも考えなくてはいけ
ないということが，「善行」という中に含まれます．
　ですから，このリスク・ベネフィットというのは
われわれにとってすごく重たい問題で，将来を考え
れば，当然，この目の前の患者さんの不利益と，そ
れから将来の利益っていうものも，考えていかなく
ちゃいけないっていうことです．
　3番目の「正義」，ジャスティスはですね，これ
もよく分かんないんですが（笑），「正義」って言っ
たら分かんないんですが，被験者の選択はフェアに
やりましょうということです．
　どういうことかというとですが，海外の被験者ば
かりでデータを出して日本の被験者でやらない，日
わが国の臨床試験（治験）の課題と昭和大学の役割
59
本でやらないで海外でやって，できた薬は日本で買
いますよという態度でいいでしょうかという話で
す．別の見方をすればほかの大学の患者でどんどん
臨床試験はやってもらって，昭和大学の患者はやり
ませんよということで，いいですか．それはフェア
じゃないですよねということです．
　実際，これは臨床試験の話ではなくって，移植の
話として以前，問題となりました．移植なんかの時
には日本がちょっと不利な立場になって，一部法律
も変わってきたということもございました．ですか
らやっぱりフェアな分担という「正義」は非常に重
要だということを，このベルモント・レポートは
言っているわけです．ヘルシンキ宣言がもう 1つの
倫理的な基盤ですけども，このベルモント・レポー
トっていうのは，すごく大切な，「インフォーム
ド・コンセント」，あるいは「リスク・ベネフィッ
ト」，あるいは「フェアな被験者の選択」っていう
ことをわれわれに突き付けていて，これはなかなか
単純なものではない．正義を行おうと思ったらわれ
われもちょっと頑張らないとダメだという感じです
ね．本当に言えばそういうことになるんだと思いま
す．
　このようにこのベルモント・レポートというのは
非常に重要なことを含んでいるということで，アメ
リカはこの 3つの原則を未だ変えずに，40 年間ぐ
らいずっと来ているわけです．
　スライド 18　最後になりましたが，昭和大学，
われわれの目標としては，こういう 3つの目標をや
ることによって，大学の責務，あるいは社会的な責
務を果たしていきたいということでございますの
で，今後ともよろしくお願いしたいと思います．ご
清聴ありがとうございました．（拍手）
　大塚　小林先生，ありがとうございました．全体
的な治験の現況と，それから昭和大学のこれからの
治験ということで，非常に噛み砕いて，分かりやす
い講演をいただきまして，ありがとうございまし
た．
　フロアの方から，何かご質問等，ございますで
しょうか？　ありませんでしょうか．なければ時間
が来ておりますので，先生，どうもありがとうござ
いました．拍手をお願いいたします．（拍手）
　司会　小林先生，大塚先生，ありがとうございま
した．
